　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
★★★★★★

平成２８年４月以降に継続する治験等について
★★★★★★
　
－実施状況報告審査に関わる資料提出の依頼－

　　

１．提出期限：平成２８年１月２０日（水）（〆切厳守）→郵送で結構です。
　　　　　

　★　継続の有無を平成２８年１月１２日（火）までにFAX（03－5800－8775）で　　　　　　　　　　　

　　　臨床研究支援センターまでお知らせ下さい。

　　　　

★　尚、４月以降に継続をしない場合は、平成２７年度に提出される予定の終了報告書をもって「少なくとも年１回」の実施状況報告を兼ねることができると考えていますが、「実施状況報告書」を提出いただくこともできますのでご検討ください。
　　　　　　　　

２．提出書類等：責任医師とよく確認の上、下記書類を揃えてご提出ください。
	書式
番号
	様    式    名
	クリアフォルダー

	契約用ﾌｧｲﾙ*
表紙の裏に担当者の名刺を貼付

	
	
	１部
	１部

	11
	治験実施状況報告書
	オリジナル１部
コピー　　１部
	コピー１部

	資料
	治験実施計画書 
角2の封筒1部
	－
△
	１部
－


· ：速やかな通知書送付のために作成のご協力をお願いしています。
*契約用ファイル：黄色（参考・プラス　フラットファイル／A4-S　NO.021N　）

　（同系色の他のファイルでもかまいませんが、リング式・パイプ式ファイルを避けてください）
３．iPadを用いた審査について

ご提出頂いた資料はこちらでPDF化し、iPadに入れて審査を行います。

《様式の扱い方》
1）実施状況報告に関わる申請資料の扱い方
· 治験実施状況報告書（書式11）（オリジナル及びコピー１部をクリアホルダーに入れ、コピー１部を契約用ファイルに綴じて下さい）
●　実施例数には必ず平成２７年１２月３１日現在の状況を記載してください。
· 実施症例数が〝０〟の場合は、その理由および経過・経緯を、「治験実施状況　その他」に記入してください。

■　その他　
　　速やかな通知書送付のために返信用封筒の作成にご協力をお願いします。
宛名書きし、切手（140円分）を貼付した角２封筒１部の添付をお願いします。
　※（担当者の所属部署名を記載してください。）
※（速達及び書留希望の場合はその金額をプラスしてください。）

2）通常通りにＩＲＢに提出する資料の扱い方

●　実施状況報告に関わらない通常の「治験実施計画書」、「治験概要書」、「同意説明文書」等の変更は今迄で通り毎月のIRBに提出してください。
[image: image3.bmp]　
1）次の資料は下記のように、ファイルに綴じてください。


[image: image1]
2）次の資料は下記のように、クリアホルダーに入れてください。

[image: image2]
【平成２８年度用契約用ファイル】について    
 下図に従ってファイルを作成してください。
	

	　整理番号
	  契約用     



	
	
	

	
	課        題      名

	

	
	会　社　名
会  社  名

	


継続確認FAX用紙　

（平成２８年１月１２日必着）
　　※どちらかに○をつけて下さい。

　　　　　　　平成２８年４月以降の治験等を

　

　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　継続する。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　継続しない。

　　　　　整理番号　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　委託者住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　委託者名称　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　担当者（CROの場合はその名称も）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　担当者ＴＥＬ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
東京大学医学部附属病院臨床研究支援センター

TEL: 03-5800-8743
FAX:　03-5800-8775担当：渡部　



★　尚、1月のＩＲＢの翌日（平成２８年１月２２日）以降の研究費に関する契約変更は原則として４月１日まで不可となりますのでご注意ください。





契約用・ファイル








・書式11コピー





・治験実施計画書 











透明の


クリアホルダー①








★治験実施状況報告書（書式11）ｵﾘｼﾞﾅﾙ


★治験実施状況報告書（書式11）ｺﾋﾟｰ


▲　角2の封筒1部











課   題  名       





整理番号








契約：


　平成○○年○○月○○日～平成○○年○○月○○日





会    社    名








